Kontrolrapport

Virksomhed PHARMA NORD APS

Tilsynsferendes bemaerkninger side1af3

Fedevarerejseholdet, Kosttilskudsgruppen har foretaget

Kosttilskud administrativ produktsikkerhedskontrol. Der er vejledt om
Adresse  Tinglykke 4 betaling for kontrol samt om klagevejledning i det skriftlige
Postnr/By 6500 Vojens forbud, som er fremsendt til virksomheden.
CVR-nr. 67303016 Aut.nr. 6241 Retsinformationsblanket er fremsendt sammen med
kontrolrapporten.
Hygiejne: Handtering af fodevarer 3 Hygiejne: Handtering af fedevarer: Forbud mod produktion og
Rengering markedsfgring af kosttilskudsprodukterne "Statiquinon”,

Vedligeholdelse
Virksomhedens egenkontrol
Offentliggerelse af kontrolrapport
Uddannelse i hygiejne
Mzaerkning og information
Godkendelser m.v.

Saerlige maerkningsordninger
Varestandarder
Tilseetningsstoffer m.v.
Kemiske forureninger
Emballage m.v.

Andet

Ikke alle regler bliver kontrolleret hver gang

Resultat Betyder

1 Ingen anmaerkninger
Indskaerpelse
Pabud, forbud eller tvangsbgder

Badeforlaeg, politianm., karantaene,
autorisation eller registrering frataget

2
3
4
,@, Elite: Ingen anmaerkninger pa de seneste
4 rapporter og i de seneste 12 mdr.

Elite-status kan ogsa opnas i enkelte andre situationer,
se www.findsmiley.dk

Kontroltype og -aktivitet
[] Ordinaer kontrol

[ ] Kontrolkampagne
[] Ekstra kontrol [] Kaedekontrol

[X] Anden kontrol

"Cholessin" og "Bio-Rddris Naturell" er fremsendt. Forbuddet

er geeldende fra og med den 1. januar 2020.

Folgende er konstateret:

Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har

publiceret en risikovurdering af monacolin K: ”Scientific opinion

on the safety of monacolins in red yeast rice”, af 25. juni 2018.

Risikovurderingen konkluderer at indtag af monacolin K fra rgd

geerris kan veere sundhedsskadeligt, idet der er konstateret

tilfelde med alvorlige sundhedsskadelige effekter i doser helt

ned til 3 mg monacolin K pr. dag.

EFSA konkluderer, at der ikke kan fastsaettes en dosis for sikkert

indtag af monacolin K fra rgd geerris i kosttilskud. Samtidig

vurderer EFSA, at man ud fra bivirkningsindberetninger ved

indtag af kosttilskud med indhold af monacolin K kan

konkludere, at der er en betydelig sundhedsmaessig risiko ved

indtag af 10 mg monacolin K pr. dag, og at der er ogsa er

indrapporteret alvorlige skader ved indtag pa 3 mg pr. dag.

Fedevarestyrelsen er gjort bekendt med, at Kommissionen

agter at fremsaette et forslag om at opfgre monacolin K fra rgd

geerris pa bilag Ill i berigelsesforordningen (1925/2006), saledes
at indhold pa 3 mg monacolin K pr. dag eller derover forbydes
(del A).

Kommissionen har ikke oplyst en tidshorisont for fremsaettelse

af dette forslag, men Fgdevarestyrelsen vurderer, at det ikke vil

veere forsvarligt over for forbrugerne, at markedsfgringen af
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sadanne produkter fortsaettes i den mellemliggende periode.

Kosttilskudsgruppen har efterfglgende konstateret, at indholdet af monacolin K i virksomhedens

kosttilskudsprodukter "Statiquinon", "Cholessin" og "Bio-Rodris Naturell" er hgjere end 3 mg pr. anbefalet daglig

dosis.

Virksomheden blev den 18. november 2019 partshgrt om et pabud om tilbagetraekning af produktet med
baggrund i ovenstaende begrundelse.

Fedevarestyrelsen har valgt at @&ndre sanktionen, saledes at naervaerende afggrelse er et forbud mod

markedsfgring af produktet geeldende fra 1. januar 2020 og ikke et pabud om tilbagetraekning.

Virksomheden har fremsendt fglgende bemaerkninger den 29. november2019:

”Som kort diskuteret pa telefon har jeg fglgende bemaerkninger til sagen og bidrag til partshering.

Vi er opmaerksomme pa EFSA's vurdering, men har vaeret i tvivl om beskrivelsen af og arsagen til de

konstaterede alvorlige sundhedsskadelige effekter.

Er det indholdet af monakolin K eller er det fremstillings-processen, der i uheldige tilfaelde kan frembringe
toxiner.

Som navnt har de belgiske fgdevare myndigheder undersggt sagen (senere end EFSA's vurderingen) og indfgrt
en begraensning pa "under 10mg Monakolin K", men det er nok mest for at undga de "medicinske claims" som
EFSA allerede har godkendt for doser hgjere end 10mg.

Vi kan forsta at svenskerne har valgt at ga helt under 3mg/dag, fordi der ikke findes dokumentation for effekt at

monakolin K i sa lav dosis.

Problemerne omkring tox og de konstaterede bivirkninger stammer muligvis fra urene produkter der indeholder

store maengder af citrinin eller aflatoxin.

| Danmark har ugeskrift for laeger for nylig bragt en artikel, hvor man gar ind pa de samme problemstillinger.

| Pharma Nord har vi fra fgrste faerd vaeret opmaerksom pa de mulige toxiner og har derfor altid via egenkontrol

analyseret for samme fgr frigivelse af ravarer til produktion. Vi har ligeledes vaeret opmarksomme p3, at enkelte
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ravare leverandgrer simpelthen “spiker” den rgde gaerris med syntetiske Lovastatiner. | sddanne tilfeelde har det

efter vores mening ikke meget med kosttilskud at ggre.

Vi har auditeret vores leverandgrer ved flere tilfeelde og sikret os, at fremstillingen foregar pa traditionel vis, der

pa en made minder meget om produktion af fermenterede oste.

Vi har naturligvis en egen sikkerheds-vurdering for produkterne med rgd geaerris. Vi har opdateret den Igbende

og jeg har vedlagt seneste version.

De Pharma Nord produkter du henviser til i din henvendelse er alle i udfasning og de er allerede erstattet af nye

versioner med under 3mg monakolin K.
Jeg vedlaegger anmeldelsen til fadevarestyrelsen af det nye r@d geerris produkt med indhold af 2,5mg monakolin
k / tablet.

StatiQinon udgar helt af sortimentet i den form, som det har i dag.

Vi mener at fedevarestyrelsen bgr fglge kommissionens anbefaling med hensyn til evt. tilbagekaldelse, men

stgtter at der kan gives et pabud om justering af styrken, saledes at praparater pa markedet med indhold af

monakolin K = /> 3mg far et leverance stop f.eks. pr. 01.06.2020. | Belgien fik man ca. 1 ar til at seelge ud af

produkter med hgjere styrke (aendring til loven er vedlagt).

Der bgr ligeledes indfgres tvang for egne analyser med hensyn til toxinerne.”
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